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Os pedidos de autoriza¢do de introdugdo no mer-
cado, de autorizagido de fabrico, bem como as renova-
¢Oes e alteracdes e os correspondentes ensaios analiti-
cos, sdo partes de um processo destinado a garantir a
qualidade, a seguranca e a eficicia dos medicamentos.

A tramitag¢do que subjaz ao processamento daqueles
pedidos envolve uma prestagdo de servigos cujos en-
cargos sdo suportados pelos titulares de autorizagdo de
introdu¢do no mercado e pelos fabricantes de medica-
mentos, como preceitua o Estatuto do Medicamento.

Nesta perspectiva, quer o Ministério da Saude, quer
os proprios industriais, tém vindo a reconhecer que a
tabela de encargos em vigor para o efeito esta desa-
justada, haja em vista o tempo decorrido sobre a sua
aprovacao, que data de 1977.

Assim, nos termos do disposto no artigo 96.° do
Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro:

Manda o Governo, pelo Ministro da Saude, o se-
guinte:

1.° O custo dos actos relativos aos processos previs-
tos no Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro, bem
como dos exames laboratoriais, constitui encargo dos
requerentes, nos termos da tabela seguinte:

a) Autoriza¢ido de introdug¢do no mer-
cado, incluindo uma unica forma
farmacéutica e duas apresenta¢des 200 000300

b) Autorizagdo de fabrico......... 100 000300
c) Renovagdo da autorizacio de in-

trodugdo no mercado .......... 100 000%00
d) Alteracdo da composi¢cdo qualita-

tiva e quantitativa das substancias

activas............ ... ... ... 50 000%00
e) Alteragdo da composi¢do qualita-

tiva e quantitativa quando nio in-

cidente sobre as substancias activas 25 000300
f) Outras formas farmacéuticas (cada

UMA) .ot 70 000%$00
g) Nova indicagdo terapéutica ..... 60 000300
h) Nova apresentagdo (cada uma).. 25 000300
i) Alteragdo dos prazos de validade,

rétulos ou folheto informativo... 25 000$00
J) Alteragio do nome do medica-

MENtO . ..ottt 25 000300
/) Autorizagdo de importacdo ..... 25 000300

m) O prego a pagar pela realiza¢do dos exames la-
boratoriais serd o que vier a ser fixado pela en-
tidade que os fizer.

2.° A receita proveniente da cobranga dos valores re-
feridos no n.® 1.° destina-se ao pagamento de despe-
sas decorrentes da aprovag¢do dos medicamentos.

3.° A receita prevista no nimero anterior sera en-
tregue no Instituto Nacional de Saide Dr. Ricardo
Jorge, sendo a respectiva afectacdo fixada por despa-
cho do Secretario de Estado da Administracdo da
Saude.

Ministério da Saude.
Assinada em 20 de Fevereiro de 1991.

O Ministro da Saude, Arlindo Gomes de Carvalho.

MINISTERIOS DA SAUDE E DO COMERCIO
E TURISMO

Portaria n.° 261/91
de 30 de Margo

Ao abrigo do disposto no n.° 2 do artigo 61.° do
Decreto-Lei n.® 72/91, de 8 de Fevereiro, no artigo 17.°
do Decreto-Lei n.° 329-A/74, de 10 de Julho, e no ar-
tigo 1.° do Decreto-Lei n.° 75-Q/77, de 28 de Feve-
reiro:

Manda o Governo, pelos Ministros da Saude e do
Comércio e Turismo, o seguinte:

1.° — 1 — As especialidades farmacéuticas de venda
livre, como tal consideradas pelo disposto no ar-
tigo 88.° do Decreto-Lei n.° 72/91, de 8 de Fevereiro,
ficam sujeitas, nos estddios da produg¢do, importacido
e comercializagdo, ao regime de precos definido por
esta portaria.

2 — O regime de pregos das especialidades farmacéu-
ticas de venda livre consiste na obrigatoriedade do en-
vio pelas empresas para tal notificadas dos precos e das
margens de comercializagdo praticados, reservando-se
a Administragdo a faculdade de intervir na fixa¢do des-
ses precos e margens se os considerar ndo justificados.

2.° A notificagdo a que se refere o n.° 1.° é efec-
tuada pela Direc¢do-Geral de Concorréncia e Pregos
(DGCP), em carta registada com aviso de recepgdo,
competindo-lhe seleccionar, para notificagcdo, as espe-
cialidades farmacéuticas de venda livre e as empresas
do sector que considere representativas.

3.° As empresas notificadas nos termos do numero
anterior devem enviar, em carta registada com aviso
de recepcdo, os seguintes elementos:

a) Os pregos e as margens de comercializa¢do pra-
ticados a data da notificacdo;

b) As alteragOes dos pregos e das margens que se
verifiquem posteriormente, bem como a sua
justifica¢do, e a data a partir da qual devam
ser praticados;

¢) Quaisquer outros elementos ou esclarecimentos
solicitados pela DGCP.

4.° — 1 — As empresas notificadas pela DGCP de-
vem enviar os elementos referidos na alinea a) do
n.° 3.° até 10 dias apos a data da notificacdo.

2 — Os elementos referidos na alinea b) do n.° 3.¢
devem ser enviados até oito dias apds a entrada em vi-
gor dos novos pregos.

3 — Os elementos ou esclarecimentos referidos na
alinea ¢) do n.° 3.° devem ser enviados dentro do prazo
estipulado pela DGCP.

5.° Para efeitos do presente diploma, as notificacdes
consideram-se feitas no dia em que for assinado o aviso
de recepgio.

6.° A DGCP pode, apos estudo ponderado das ra-
z0es justificativas do aumento dos pregos ou das mar-
gens praticados pela empresa, considera-los ndo justi-
ficados e recomendar novos pregos ou margens que
correspondam melhor a variagdo dos custos. A comu-
nica¢do a recomendar novos precos ou margens deve
ser efectuada, em carta registada com aviso de recep-



